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® Mehrkammerperitonealdialysebeutel zur getrennten Vorhaltung von Puffersubstanz in Pulverform, 
Elektrolytlosung und osmotischer Losung 

(§) Die Erfindung betrifft einen Mehrkammerperitonealdia- 
lysebeutel, bei dem die Puffersubstanz in Pulverform in 
einer separaten Kammer 3 des Mehrkammerperitoneal- 
dialysebeutels vorgehalten wird. Als Puffer kommen Bi- 
karbonattrockensubstanz oder andere physiologische 
Puffer in Pulverform in Betracht. Das Bikarbonatpulver 
und die ubrigen Dialyselosungsbestandteile werden erst 
unmittelbar vor dem Einsatz am Menschen durch Zusarrv 
menfuhren indergroRen Elektrolytl6sungskammer4 ver- 
mischt. 
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Beschreibung 

Die Anmeldung betrifft einen Mehrkarnmerperitonealdia- 
lysebeutel zur getrennten Vorhaltung von Puffer, Elektrolyt- 
losung und osmotischer Losung, 5 

Die bisherigen Peritonealdialyselosungen zur Behand- 
lung von Patienten mit akuter oder chronischer Niereninsuf- 
fizienz weisen Formulierungen (Rezepturen) auf, bei denen 
die Puffersubstanzen stets in fliissiger Form vorgehalten 
werden. Bikarbonat als korpereigener Puffer eignet sich be- 10 
sonders gut als Puffer fiir die Peritonealdialyse, um einen 
physiologischen pH-Wert (7,4) in der Dialyselosung zu er- 
zielen. Da die Dialyselosungen Calcium enthalten mussen, 
kann die Dialyselosung nicht mit einem gelosten Bikarbo- 
natpuffer ausgestattet werden. Bikarbonat wiirde im Rah- 15 
men der Autoklavierung und der langen Lagerung Calcium- 
karbonatausfallungen verursachen. Deshalb wird in der Re- 
gel der unphysiologische und fur den Immunstoffwechsel 
toxische Puffer Laktat genommen. Der derzeitige Puffer 
Lactat verursacht einen pH-Wert von 5,5, was fur die orts- 20 
standige Immunkompetenz im Bauchraum toxisch ist und 
Schadigungen der korpereigenen Immunabwehr verursacht. 

Bisherige Versuche, den gelosten Bikarbonatpuffer in ei- 
nem Zweikammerbeutel vorzuhalten (EP0564 672 Al, 
WO 83/02061), waren erfolgreich, hatten aber den Nachteil, 25 
daB die Kohlendioxydspannung im Laufe der Lagerzeit von 
Monaten durch Abdiffusion von CO2 abnahm und somit die 
einzuhaltende Pufferkonzentration zum Zeitpunkt des Ein- 
satzes der Dialyselosung am Menschen nicht mehr den vor- 
geschriebenen Wert aufwies. 30 

Der Anmeldung iiegt deshalb die Aufgabe zugrunde, eine 
Dialyselosung in Form von Komponenten bereitzustellen, 
die einen physiologischen ph von ca 7,4 aufweist und trotz- 
dem iiber langere Zeit lagerfahig ist 

Gelost wird diese Aufgabe durch den Mehrkammerperi- 35 
tonealdialysebeutel gemaB Patentanspriiche. 

Die Erfindung wird nachstehend anhand der Fig. 1 erlau- 
tert. 

Der Mehrkammerperitonealdialysebeutel zur Behand- 
lung von Patienten mit dialysepflichtiger Nierenisuffizienz 40 
besteht aus flexibiem PVC-Material oder anderen weichen, 
biokompatiblen Kunststoffinaterialien in unterschiedlichen 
Abmessungen. Die Dialyselosungen sind sterilisiert und 
sind geeignet, als adaquate Nierenersatztherapie beim Men- 
schen eingesetzt zu werden. 45 

Die Erfindung besteht nun darin, daB die Puffersubstanz 
in Pulverform in einer separaten Kammer 3 des Dialysebeu- 
tels vorgehalten wird. Als Puffer kommen Bikarbonattrok- 
kensubstanz oder andere physiologische Puffer in Pulver- 
form in Betracht. Das Bikarbonatpulver und die ubrigen 50 
Dialyselosungsbestandteiie werden erst unmittelbar vor 
dem Einsatz am Menschen durch Zusammenfuhren in der 
groBen Elektrolytlosungskammer 4 vermischt. 

Vorzugsweise kann hierzu die SchweiBnaht 5 zwischen 
der Kammer 3 und der Elektrolytkammer 4 durch manuelles 55 
Driicken vollstandig geoflfoet werden. Durch anschlieBende 
manuelle Schaukelbewegungen des Mehrkammerperitone- 
aldialysebeutels wird das Bikarbonatpulver in der Elektro- 
lydosung in Losung gebracht. Durch Brechen des Verbin- 
dungskonnektors 6 werden die osmotischen Losungen zuge- 60 
mischt. 

Durch den physiologischen Puffer erhalt die Peritoneal- 
dialyselosung einen neutralen ph (7,4), statt wie bei Laktat 
einen sauren pH (5,5), was zu einer besseren lokalen Ver- 
traglichkeit am Peritoneum (Bauchfell), wie auch zu einer 65 
deutlich geringeren Schadigung des menschlichen Immun- 
systems fiihrt Dies wiederum tragt zur Langzeitanwendbar- 
keit der Peritonealdialyse bei, da das Bauchfell als Entgif- 
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tungsmembran langer intakt bleibt. 

Patentanspriiche 

1. Mehrkammerperitonealdialysebeutel mit einer 
Kammer (4) fur die Elektrolytlosung und einer oder 
zwei Kammem (1, 2) fur die osmotische Losung, da- 
durch gekennzeichnet, daB er eine zusatzliche Kam- 
mer (3) fur eine Puffertrockensubstanz aufweist. 

2. Mehrkammerperitonealdialysebeutel nach An- 
spruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Kammern 
(1, 2, 3, 4) durch SchweiBnathe voneinander getrennt 
sind und nur die SchweiBnaht (5) zwischen der Kam- 
mer (3) fur Puffertrockensubstanz und der Kammer (4) 
fur Elektrolytlosung mittels manuellem Druck voll- 
standig geoffnet werden kann. 

3. Mehrkammerperitonealdialysebeutel nach An- 
spruch 1 oder 2, gekennzeichnet durch je einen inte- 
grierten Verbindungskonnektor (6) zwischen den Kam- 
mem (1, 2) fur die osmotische Losung und der Kam- 
mer (4) fiir die Elektrolytlosung, um die Inhalte der 
Kammern (1, 2) fiir die osmotische Losung mit dem In- 
halt der Kammer (4) fiir die Elektrolydosung vermi- 
schen zu konnen. 
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